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La norme 


La norme est destinee a servir de base dans les relations entre partenaires economiques, scientifiques, 
techniques et sociaux. 

La norme par nature est d’application volontaire. Referencee dans un contrat, elle s’impose aux parties. 
Une reglementation peut rendre d’application obligatoire tout ou partie d’une norme. 

La norme est un document elabore par consensus au sein d un organisme de normalisation par 
sollicitation des representants de toutes les parties interessees. Son adoption est precedee d’une enquete 
publique. 

La norme fait I’objet d’un examen regulier pour evaluer sa pertinence dans le temps. 

Toute norme est reputee en vigueur a partir de la date presente sur la premiere page. 


Pour comprendre les normes 


L’attention du lecteur est attiree sur les points suivants: 

Seules les formes verbales doit et doivent sont utilisees pour exprimer une ou des exigences qui doivent etre 
respectees pour se conformer au present document. Ces exigences peuvent se trouver dans le corps de la 
norme ou en annexe qualifiee de «normative». Pour les methodes d’essai, I’utilisation de I’infinitif correspond 
a une exigence. 

Les expressions telles que, il convient et il est recommande sont utilisees pour exprimer une possibility 
preferee mais non exigee pour se conformer au present document. Les formes verbales peut et peuvent 
sont utilisees pour exprimer une suggestion ou un conseil utiles mais non obligatoires, ou une autorisation. 

En outre, le present document peut fournir des renseignements supplementaires destines a faciliter la 
comprehension ou I'utilisation de certains elements ou a en clarifier I'application, sans enoncer d'exigence 
a respecter. Ces elements sont presentes sous forme de notes ou d'annexes informatives. 


Commission de normalisation 


Une commission de normalisation reunit, dans un domaine d’activite donne, les expertises necessaires 
a I’elaboration des normes frangaises et des positions frangaises sur les projets de norme europeenne ou 
internationale. Elle peut egalement preparer des normes experimentales et des fascicules de documentation. 

Si vous souhaitez commenter ce texte, faire des propositions devolution ou participer a sa revision, 

adressez-vous a<norminfo@afnor.org>. 

La composition de la commission de normalisation qui a elabore le present document est donnee ci-apres. 
Lorsqu’un expert represente un organisme different de son organisme d’appartenance, cette information 
apparaTt sous la forme : organisme d’appartenance (organisme represente). 
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Avant-propos europeen 

Le present document (EN ISO 9001:2015) a ete elabore par le Comite Technique ISO/TC 176 “Management et 
assurance de la qualite». 

Cette Norme europeenne devra recevoir le statut de norme nationale, soit par publication d'un texte identique, soit 
par enterinement, au plus tard en mars 2016, et toutes les normes nationales en contradiction devront etre retirees 
au plus tard en mars 2016. 

L'attention est appelee sur le fait que certains des elements du present document peuvent faire I'objet de droits 
de propriety intellectuelle ou de droits analogues. Le CEN et/ou le CENELEC ne saurait [sauraient] etre tenu[s] 
pour responsable[s] de ne pas avoir identifie de tels droits de propriety et averti de leur existence. 

Le present document remplace I’EN ISO 9001:2008. 

Le present document a ete elabore dans le cadre d'un mandat donne au CEN par la Commission Europeenne et 
I'Association Europeenne de Libre Echange et vient a I'appui des exigences essentielles de la (de) Directive(s) UE. 

Selon le Reglement Interieur du CEN-CENELEC les instituts de normalisation nationaux des pays suivants sonttenus 
de mettre cette Norme europeenne en application : Allemagne, Ancienne Republique yougoslave de Macedoine, 
Autriche, Belgique, Bulgarie, Chypre, Croatie, Danemark, Espagne, Estonie, Finlande, France, Grece, Hongrie, 
Irlande, Islande, Italie, Lettonie, Lituanie, Luxembourg, Malte, Norvege, Pays-Bas, Pologne, Portugal, Republique 
Tcheque, Roumanie, Royaume-Uni, Slovaquie, Slovenie, Suede, Suisse et Turquie. 


Notice d'enterinement 

Le texte de I'ISO 9001:2015 a ete approuve par le CEN comme EN ISO 9001:2015 sans aucune modification. 
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Avant-propos 

L’ISO (Organisation international de normalisation] est une federation mondiale d’organismes 
nationaux de normalisation (comites membres de 1’ISO], L’elaboration des Normes internationales est 
en general confiee aux comites techniques de l'ISO. Chaque comite membre interesse par une etude 
a le droit de faire partie du comite technique cree a cet effet. Les organisations internationales, 
gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec l’ISO participent egalement aux travaux. 
L’ISO collabore etroitement avec la Commission electrotechnique internationale (IEC] en ce qui 
concerne la normalisation electrotechnique. 

Les procedures utilisees pour elaborer le present document et celles destinees a sa mise a jour sont 
decrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. II convient, en particulier, de prendre note des differents 
criteres d’approbation requis pour les differents types de documents ISO. Le present document a ete 
redige conformement aux regies de redaction donnees dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www. 
iso.org/directives ]. 

L’attention est appelee sur le fait que certains des elements du present document peuvent faire l’objet de 
droits de propriete intellectuelle ou de droits analogues. L’ISO ne saurait etre tenue pour responsable 
de ne pas avoir identifie de tels droits de propriete et averti de leur existence. Les details concernant 
les references aux droits de propriete intellectuelle ou autres droits analogues identifies lors de 
l'elaboration du document sont indiques dans l’Introduction et/ou dans la liste des declarations de 
brevets repues par l'ISO (voir www.iso.org/brevets ]. 

Les appellations commerciales eventuellement mentionnees dans le present document sont donnees 
pour information, par souci de commodite, a l'intention des utilisateurs et ne sauraient constituer 
un engagement. 

Pour une explication de la signification des termes et expressions specifiques de l’ISO lies a revaluation 
de la conformite, ou pour toute information au sujet de l’adhesion de l’ISO aux principes de l’Organisation 
mondiale du commerce (OMC] concernant les obstacles techniques au commerce (OTC], voir le lien 
suivant: www.iso.org/iso/foreword.html . 

Le comite charge de l’elaboration du present document est le Comite technique ISO/TC 176, Management 
et assurance de la qualite, sous-comite SC 2, Systemes qualite. 

Cette cinquieme edition annule et remplace la quatrieme edition (ISO 9001:2008] qui a fait l'objet d’une 
revision technique, par l'adoption d'une structure revisee et l’adaptation des principes de management 
de la qualite revises et de nouveaux concepts. Elle annule et remplace egalement le Rectificatif technique 
ISO 9001:2008/Cor.l:2009. 
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Introduction 

1.1 Generalities 

L'adoption d’un systeme de management de la qualite releve d'une decision strategique de l’organisme 
qui peut l'aider a ameliorer ses performances globales et fournir une base solide a des initiatives 
permettant d'assurer sa perennite. 

En mettant en oeuvre un systeme de management de la qualite fonde sur la presente Norme 
internationale, les avantages potentiels pour un organisme sont les suivants: 

a] aptitude a fournir en permanence des produits et des services conformes aux exigences du client et 
aux exigences legales et reglementaires applicables; 

b] plus grandes opportunites d'amelioration de la satisfaction du client; 

c] prise en compte des risques et opportunites associes au contexte et aux objectifs de l’organisme; 

d] aptitude a demontrer la conformite aux exigences specifiees du systeme de management de la qualite. 

La presente Norme internationale peut etre utilisee aussi bien par l’organisme en interne que par des 
parties externes. 

La presente Norme internationale ne vise pas a imposer: 

— une uniformite de structure des differents systemes de management de la qualite; 

— un alignement de la documentation pour se conformer a la structure de la presente Norme 
internationale; 

— l’utilisation au sein de l’organisme de la terminologie specifique de la presente Norme internationale. 

Les exigences en matiere de systeme de management de la qualite specifiees dans la presente Norme 
internationale sont complementaires aux exigences relatives aux produits et services. 

La presente Norme internationale emploie l'approche processus, qui integre le cycle PDCA (« Plan-Do- 
Check-Act ») et une approche par les risques. 

L'approche processus permet a un organisme de planifier ses processus et leurs interactions. 

Le cycle PDCA permet a un organisme de s’assurer que ses processus sont dotes de ressources adequates et 
geres de maniere appropriee et que les opportunites d'amelioration sont determinees etmises en oeuvre. 

L'approche par les risques permet a un organisme de determiner les facteurs susceptibles de provoquer 
un ecart de ses processus et de son systeme de management de la qualite par rapport aux resultats 
attendus, de mettre en place une maitrise preventive afin de limiter les effets negatifs et d’exploiter au 
mieux les opportunites lorsqu’elles se presented (voir Article A.4 1. 

Dans un environnement de plus en plus dynamique et complexe, satisfaire en permanence les exigences 
et prendre en compte les besoins et attentes futurs represented un defi pour les organismes. Pour 
atteindre cet objectif, l’organisme peut juger necessaire d'adopter diverses formes d'amelioration en 
complement d'une correction et d’une amelioration continue, telles que le changement par rupture, 
l'innovation et la reorganisation. 

Dans la presente Norme Internationale, les formes verbales suivantes sont utilisees: 

— «doit» indique une exigence; 

— «il convient de» indique une recommandation; 

— «peut» («may» en anglais] indique parfois une autorisation, ou encore («can» en anglais] une 
possibility ou une capacite. 


vi 
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Les informations sous forme de «NOTE» sontfournies pour clarifier l’exigence associee ou en faciliter la 
comprehension. 

1.2 Principes de management de la qualite 

La presente Norme internationale est fondee sur les principes de management de la qualite decrits dans 
l’lSO 9000. Les descriptions comprennent un enonce de chaque principe, les raisons pour lesquelles le 
principe est important pour l’organisme, des exemples de benefices associes au principe et des exemples 
d'actions types visant a ameliorer les performances de l’organisme lorsqu'il applique le principe. 

Les principes de management de la qualite sont les suivants: 

— orientation client; 

— leadership; 

— implication du personnel; 

— approche processus; 

— amelioration; 

— prise de decision fondee sur des preuves; 

— management des relations avec les parties interessees. 

1.3 Approche processus 
1.3.1 Generalites 

La presente Norme internationale promeut l’adoption d'une approche processus lors du developpement, 
de la mise en oeuvre et de l’amelioration de l'efficacite d'un systeme de management de la qualite, afin 
d'accroitre la satisfaction des clients par le respect de leurs exigences. Des exigences specifiques jugees 
essentielles pour l'adoption d’une approche processus sont incluses en4.4. 

Comprendre et piloter des processus en interaction comme un systeme contribue a l'efficacite et 
l’efficience de l’organisme par l’atteinte des resultats prevus. Cette approche permet a l’organisme de 
maitriser les interactions et interdependances entre les processus du systeme de telle sorte que les 
performances globales de l’organisme puissent etre ameliorees. 

L’approche processus s'appuie sur une identification systematique et un management des processus 
et de leurs interactions de maniere a obtenir les resultats prevus conformement a la politique qualite 
et a l’orientation strategique de l’organisme. Le management des processus et du systeme dans son 
ensemble peut etre realise en appliquant le cycle PDCA (voir 0.3.2], en lui integrant globalement une 
approche s’appuyant sur les risques (voir 0.3.3] visant a tirer profit des opportunites et a prevenir et 
limiter les resultats indesirables. 

L'application de l’approche processus dans le cadre d’un systeme de management de la qualite permet: 

a] la comprehension et la satisfaction en permanence des exigences; 

b] la prise en compte des processus en termes de valeur ajoutee; 

c] l’obtention d’une performance effective des processus; 

d] l’amelioration des processus sur la base d’une evaluation de donnees et d’informations. 

La Figure 1 est une representation schematique de tout processus et montre l’interaction entre ses 
elements. Les points de surveillance et de mesure, qui sont necessaires a la maitrise, sont specifiques a 
chaque processus et varieront selon les risques associes. 


vii 
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Sources d'element 
d'entree 
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d'autres parties 
interessees 
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Figure 1 — Representation schematique des elements d'un processus 


1.3.2 Cycle PDCA 

Le cycle PDCA peut s'appliquer a tous les processus et au systeme de management de la qualite dans 
son ensemble. La Figure 2 illustre la fagon dont les Articles 4 a 10 peuvent etre regroupes par rapport 
au cycle PDCA. 
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/ 


Systeme de management de la qualite (4) 


\ 



NOTE Les nombres entre parentheses font reference aux articles de la presente Nornie internationale. 

Figure 2 — Representation de la structure de la presente Nornie internationale dans le cycle 

PDCA 


Le cycle PDCA peut etre decrit succinctement comme suit: 

— Planifier: etablir les objectifs du systeme, ses processus ainsi que les ressources necessaires pour 
fournir des resultats correspondant aux exigences des clients et aux politiques de l'organisme, et 
identifier et traiter les risques et opportunites; 

— Realiser: mettre en oeuvre ce qui a ete planifie; 

— Verifier: surveiller et (le cas echeant] mesurer les processus et les produits et services obtenus par 
rapport aux politiques, objectifs, exigences et activites planifiees, et rendre compte des resultats; 

— Agir: entreprendre les actions pour ameliorer les performances, en tant que de besoin. 

1.3.3 Approche par les risques 

L'approche par les risques (voir Article A. 4 ) est essentielle a l'obtention d'un systeme efficace de 
management de la qualite. Le concept d’approche par les risques etait implicite dans les editions 
precedentes de la presente Norme internationale incluant, par exemple, la mise en oeuvre d'une action 
preventive pour eliminer des non-conformites potentielles, l’analyse de toute non-conformite se 
produisant et la mise en oeuvre des actions appropriees adaptees aux effets de la non-conformite visant 
a eviter sa reapparition. 

Pour se conformer aux exigences de la presente Norme internationale, un organisme doit planifier et 
mettre en oeuvre des actions face aux risques et opportunites. La prise en compte a la fois des risques 
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et des opportunites sert de base pour ameliorer l'efficacite du systeme de management de la qualite, 
obtenir de meilleurs resultats et prevenir les effets negatifs. 

Des opportunites peuvent naitre d'une situation favorable a l’obtention d’un resultat attendu, par 
exemple un ensemble de circonstances permettant a l’organisme d’attirer des clients, de developper de 
nouveaux produits et services, de reduire les rebuts ou d'ameliorer la productivity Les actions a mettre 
en oeuvre face aux opportunites peuvent egalement inclure la prise en compte des risques associes. Le 
risque est l’effet de l'incertitude et une telle incertitude peut avoir des effets positifs ou negatifs. Un 
ecart positif engendre par un risque peut offrir une opportunity, mais les effets positifs d’un risque ne 
se traduisent pas tous par des opportunites. 

1.4 Relation avec les autres normes de systeme de management 

La presente Norme internationale applique le cadre elabore par 1'ISO pour ameliorer la coherence entre 
ses Normes internationales relatives aux systemes de management fvoir Article A.l l. 

La presente Norme internationale permet a un organisme d'utiliser l’approche processus, associee 
au cycle PDCA et a une approche par les risques, pour aligner ou integrer son propre systeme de 
management de la qualite avec les exigences d’autres normes de systeme de management. 

La presente Norme internationale est en rapport avec l'ISO 9000 et 1’ISO 9004 comme suit: 

— la norme ISO 9000 Systemes de management de la qualite — Principes essentiels etvocabulaire fournit 
les bases essentielles a une bonne comprehension et une mise en oeuvre appropriee de la presente 
Norme internationale; 

— la norme ISO 9004 Gestion des performances durables d’un organisme — Approche de management 
par la qualite fournit des lignes directrices aux organismes souhaitant aller au-dela des exigences 
de la presente Norme internationale. 

L' Annexe B fournit de plus amples informations sur les autres Normes internationales relatives au 
management de la qualite et aux systemes de management de la qualite elaborees par l’ISO/TC 176. 

La presente Norme internationale ne comporte pas d’exigences specifiques a d’autres systemes de 
management, tels que le management environnemental, le management de la sante et de la securite au 
travail ou la gestion financiere. 

Des normes de systemes de management de la qualite specifiques a des secteurs donnes, fondees sur les 
exigences de la presente Norme internationale, ont ete elaborees pour un certain nombre de secteurs. 
Certaines de ces normes specifient des exigences supplementaires pour le systeme de management de 
la qualite, alors que d’autres se limitent a fournir des lignes directrices pour l'application de la presente 
Norme internationale a un secteur particulier. 

Une matrice montrant la correlation entre les articles de la presente edition de la presente Norme 
internationale et l’edition precedente (ISO 9001:2008] est disponible en acces libre sur le site de 
l'ISO/TC 176/SC 2: www.iso.org/tcl76/sc02/public . 
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Systemes de management de la qualite — Exigences 


1 Domaine ({’application 

La presente Norme internationale specifie les exigences relatives au systeme de management de la 
qualite lorsqu'un organisme: 

a] doit demontrer son aptitude a fournir constamment des produits et des services conformes aux 
exigences des clients et aux exigences legales et reglementaires applicables, et 

b) vise a accroitre la satisfaction de ses clients par l'application efficace du systeme, y compris les 

processus pour l’amelioration du systeme et l'assurance de la conformite aux exigences des clients 
et aux exigences legales et reglementaires applicables. 

Toutes les exigences de la presente Norme internationale sont generiques et prevues pour s'appliquer a 
tout organisme, quels que soient son type ou sa taille, ou les produits et services qu'il fournit. 

NOTE 1 Dans la presente Norme internationale, les termes «produit» ou «service» s’appliquent uniquement 
aux produits et services destines a, ou exiges par, un client. 

NOTE 2 L’expression «legal requirement recouvre en anglais le concept, utilise dans la presente Norme 
internationale, d’exigence legale et reglementaire. 


2 References normatives 

Les documents ci-apres, dans leur integralite ou non, sont des references normatives indispensables a 
l'application du present document. Pour les references datees, seule l'edition citee s’applique. Pour les 
references non datees, la derniere edition du document de reference s'applique (y compris les eventuels 
amendements], 

ISO 9000:2015, Systemes de management de la qualite — Principes essentiels etvocabulaire 

3 Termes et definitions 

Pour les besoins du present document, les termes et definitions donnes dans 1’ISO 9000:2015 
s'appliquent. 

4 Contexte de l'organisme 

4.1 Comprehension de l'organisme et de son contexte 

L’organisme doit determiner les enjeux externes et internes pertinents par rapport a sa finalite et son 
orientation strategique, et qui influent sur sa capacite a atteindre le ou les resultats attendus de son 
systeme de management de la qualite. 

L’organisme doit surveiller et revoir les informations relatives a ces enjeux externes et internes. 

NOTE1 Les enjeux peuvent comprendre des facteurs positifs et negatifs ou des conditions, a prendre en 
consideration. 

NOTE 2 La comprehension du contexte externe peut etre facilitee par la prise en compte des enjeux decoulant 
de l’environnement juridique, technologique, concurrentiel, commercial, culturel, social et economique, qu’il soit 
international, national, regional ou local. 
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NOTE 3 La comprehension du contexte interne peut etre facilitee par la prise en compte des enjeux lies aux 
valeurs, a la culture, aux connaissances et a la performance de 1’organisme. 

4.2 Comprehension des besoins et des attentes des parties interessees 

En raison de leur effet, reel ou potentiel, sur l'aptitude de 1’organisme a fournir en permanence des 
produits et services conformes aux exigences des clients et aux exigences legales et reglementaires 
applicables, l’organisme doit determiner: 

a] les parties interessees qui sont pertinentes dans le cadre du systeme de management de la qualite; et 

b] les exigences de ces parties interessees dans le cadre du systeme de management de la qualite. 

L'organisme doit surveiller et revoir les informations relatives a ces parties interessees et a leurs 
exigences pertinentes. 

4.3 Determination du domaine d'application du systeme de management de la qualite 

L'organisme doit determiner les limites et l'applicabilite du systeme de management de la qualite afin 
d’etablir son domaine d’application. 

Lorsque l'organisme etablit ce domaine d’application, il doit prendre en compte: 

a] les enjeux externes et internes auxquels il est fait reference en 4.1: 

b] les exigences des parties interessees pertinentes auxquelles il est fait reference en 4.2: 

c] les produits et services de l'organisme. 

L'organisme doit appliquertoutes les exigences de la presente Norme internationale si elles sont applicables 
dans le cadre du domaine d'application determine de son systeme de management de la qualite. 

Le domaine d'application du systeme de management de la qualite de l'organisme doit etre disponible 
et tenu a jour sous la forme d'une information documentee. Le domaine d’application doit indiquer les 
types de produits et services couverts et fournir une justification pour toute exigence de la presente 
Norme internationale que l’organisme juge non applicable dans le cadre du domaine d’application de 
son systeme de management de la qualite. 

La conformite a la presente Norme internationale ne peut etre declaree que si les exigences determinees 
comme etant non applicables n’ont pas d'incidence sur l'aptitude ou la responsabilite de l’organisme 
d'assurer la conformite de ses produits et services et l’amelioration de la satisfaction de ses clients. 

4.4 Systeme de management de la qualite et ses processus 

4.4.1 L’organisme doit etablir, mettre en oeuvre, tenir a jour et ameliorer en continu un systeme de 
management de la qualite, y compris les processus necessaires et leurs interactions, en accord avec les 
exigences de la presente Norme internationale. 

L'organisme doit determiner les processus necessaires au systeme de management de la qualite et leur 
application dans tout l'organisme et doit: 

a] determiner les elements d’entree requis et les elements de sortie attendus pour ces processus; 

b] determiner la sequence et l’interaction de ces processus; 

c] determiner et appliquer les criteres et les methodes (y compris la surveillance, les mesures et les 

indicateurs de performance associes] necessaires pour assurer le fonctionnement et la maitrise 
efficaces de ces processus; 

d] determiner les ressources necessaires pour ces processus et s’assurer de leur disponibilite; 


2 


© ISO 2015 - Tous droits reserves 


NFENISO 9001:2015-10 


ISO 9001:2015(F) 


e] attribuer les responsabilites et autorites pour ces processus; 

f] prendre en compte les risques et opportunities tels que determines conformement aux exigences 
de 6.1: 

g] evaluer ces processus et mettre en oeuvre toutes modifications requises pour s'assurer que ces 
processus produisent les resultats attendus; 

h] ameliorer les processus et le systeme de management de la qualite. 

4.4.2 L'organisme doit, autant que necessaire: 

a] tenir a jour les informations documentees necessaires au fonctionnement de ses processus; 

b] conserver les informations documentees pour avoir l'assurance que les processus sont mis en 
oeuvre comme prevu. 

5 Leadership 

5.1 Leadership et engagement 

5.1.1 Generalites 

La direction doit demontrer son leadership et son engagement vis-a-vis du systeme de management de 
la qualite en: 

a] assumant la responsabilite de l’efficacite du systeme de management de la qualite; 

b] s'assurant que la politique et les objectifs qualite sont etablis pour le systeme de management de la 
qualite et qu'ils sont compatibles avec le contexte et l'orientation strategique de l’organisme; 

c] s'assurant que les exigences liees au systeme de management de la qualite sont integrees aux 
processus metiers de l'organisme; 

d] promouvant l’utilisation de l'approche processus et de l’approche par les risques; 

e] s'assurant que les ressources requises pour le systeme de management de la qualite sont disponibles; 

f] communiquant sur l’importance de disposer d’un systeme de management de la qualite efficace et 
de se conformer aux exigences liees a ce systeme; 

g] s'assurant que le systeme de management de la qualite atteigne les resultats attendus; 

h] incitant, orientant et soutenant les personnes pour qu’elles contribuent a l'efficacite du systeme de 
management de la qualite; 

i] promouvant l'amelioration; et 

j] soutenant les autres roles pertinents de management afin de demontrer leurs responsabilites dans 
leurs domaines respectifs. 

NOTE Dans la presente Norme internationale, il convient d’interpreter le terme « metier » au sens large,c’est- 
a-dire comme se referant aux activites liees a la finalite de l’organisme, que ce dernier soit public, prive, abut 
lucratif ou non lucratif. 
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5.1.2 Orientation client 

La direction doit demontrer son leadership et son engagement relatifs a l’orientation client en 
s'assurant que: 

a] les exigences du client ainsi que les exigences legales et reglementaires applicables sont 
determinees, comprises et satisfaites en permanence; 

b] les risques et les opportunites susceptibles d'avoir une incidence sur la conformite des produits et 
des services et sur l’aptitude a ameliorer la satisfaction du client sont determines et pris en compte; 

c] la priorite d'accroissement de la satisfaction du client est preserve. 

5.2 Politique 

5.2.1 Etablissement de la politique qualite 

La direction doit etablir, mettre en oeuvre et tenir a jour une politique qualite qui: 

a] est appropriee a la finalite et au contexte de l’organisme et soutient son orientation strategique; 

b] fournit un cadre pour l’etablissement d'objectifs qualite; 

c] inclut l’engagement de satisfaire aux exigences applicables; et 

d] inclut l’engagement pour l'amelioration continue du systeme de management de la qualite. 

5.2.2 Communication de la politique qualite 

La politique qualite doit: 

a] etre disponible et tenue a jour sous la forme d’une information documentee; 

b] etre communiquee, comprise et appliquee au sein de l’organisme; 

c] etre mise a la disposition des parties interessees pertinentes, le cas echeant. 

5.3 Roles, responsabilites et autorites au sein del'organisme 

La direction doit s'assurer que les responsabilites et autorites pour des roles pertinents sont attributes, 
communiquees et comprises au sein de de l’organisme. 

La direction doit attribuer la responsabilite et l’autorite pour: 

a] s'assurer que le systeme de management de la qualite est conforme aux exigences de la presente 
Norme internationale; 

b] s'assurer que les processus delivrent les resultats attendus; 

c] rendre compte, en particulier a la direction, de la performance du systeme de management de la 
qualite et des opportunites d'amelioration (voir 10.1 1: 

d] s'assurer de la promotion de l'orientation client a tous les niveaux de l'organisme; 

e] s'assurer que, lorsque des modifications du systeme de management de la qualite sont planifiees et 
mises en oeuvre, l'integrite du systeme de management de la qualite est maintenue. 
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6 Planification 

6.1 Actions a mettre en oeuvre face aux risques et opportunites 

6.1.1 Dans le cadre de la planification de son systeme de management de la qualite, l’organisme doit 
tenir compte des enjeuxmentionnes en 4.1 et des exigences mentionnees en 4.2 et determiner les risques 
et opportunites qu’il est necessaire de prendre en compte pour: 

a] donner l'assurance que le systeme de management de la qualite peut atteindre le ou les resultats 
escomptes; 

b] accroitre les effets souhaitables; 

c] prevenir ou reduire les effets indesirables; et 

d] s’ameliorer. 

6.1.2 L’organisme doit planifier: 

a] les actions a mettre en oeuvre face aux risques et opportunites; et 

b] comment 

1] integrer et mettre en oeuvre ces actions au sein des processus du systeme de management de la 
qualite fvoir 4.41: et 

2] evaluer l’efficacite de ces actions. 

Les actions mises en oeuvre face aux risques et opportunites doivent etre proportionnelles a l’impact 
potentiel sur la conformite des produits et des services. 

NOTE 1 Les options face aux risques peuvent comprendre: eviter le risque, prendre le risque afin de saisir une 
opportunity, eliminer la source du risque, modifier la probability d’apparition ou les consequences, partager le 
risque ou maintenir le risque sur la base d’une decision eclairee. 

NOTE 2 Les opportunites peuvent conduire a l’adoption de nouvelles pratiques, au lancement de nouveaux 
produits, a Touverture a de nouveaux marches, a la conquete de nouveaux clients, a Tinstauration de partenariats, 
a l’utilisation d’une nouvelle technologie et d’autres possibilites souhaitables et viables de repondre aux besoins 
de l’organisme ou de ses clients. 

6.2 Objectifs qualite et planification des actions pour les atteindre 

6.2.1 L’organisme doit etablir des objectifs qualite, aux fonctions, niveaux et processus concernes, 
necessaires au systeme de management de la qualite. 

Les objectifs qualite doivent: 

a] etre en coherence avec la politique qualite; 

b] etre mesurables; 

c] tenir compte des exigences applicables; 

d] etre pertinents pour la conformite des produits et des services et l’amelioration de la 
satisfaction du client; 

e] etre surveilles; 

f] etre communiques; et 

g] etre mis a jour en tant que de besoin. 
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L’organisme doit tenir a jour des informations documentees sur les objectifs qualite. 

6.2.2 Lorsque l’organisme planifie la fapon dont ses objectifs qualite seront atteints, il doit determiner: 

a] ce qui sera fait; 

b] quelles ressources seront necessaires; 

c] qui sera responsable; 

d] les echeances; et 

e] comment les resultats seront evalues. 

6.3 Planification des modifications 

Lorsque l’organisme determine le besoin de modifier le systeme de management de la qualite, les 
modifications doiventetre realisees de fapon planifiee (voir 4.4 1. 

L'organisme doit prendre en compte: 

a] l'objectif des modifications et leurs consequences possibles; 

b] l'integrite du systeme de management de la qualite; 

c] la disponibilite des ressources; 

d] l’attribution ou la reattribution des responsabilites et autorites. 

7 Support 

7.1 Ressources 

7.1.1 Generalites 

L’organisme doit identifier et fournir les ressources necessaires a l'etablissement, la mise en oeuvre, la 
mise a jour et ['amelioration du systeme de management de la qualite. 

L’organisme doit prendre en compte: 

a] les capacites et les contraintes des ressources internes existantes; 

b] ce qu'il est necessaire de se procurer aupres de prestataires externes. 

7.1.2 Ressources humaines 

L'organisme doit determiner et fournir les ressources humaines necessaires a la mise en oeuvre efficace 
de son systeme de management de la qualite ainsi qu'a la mise en oeuvre et a la maitrise de ses processus. 

7.1.3 Infrastructure 

L’organisme doit determiner, fournir et maintenir ['infrastructure necessaire a la mise en oeuvre de ses 
processus et a l’obtention de la conformite des produits et des services. 

NOTE L’infrastructure peut comprendre: 

a) les batiments et les services associes; 

b) les equipements, y compris materiel et logiciel; 
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c) les moyens de transport; 

d) les technologies de l’information et de la communication. 

7.1.4 Environnement pour la mise en oeuvre des processus 

L'organisme doit determiner, fournir et maintenir l’environnement necessaire a la mise en oeuvre de ses 
processus et a l'obtention de la conformite des produits et des services. 

NOTE Un environnement approprie peut etre une combinaison d’aspects humains et physiques, tels que: 

a) sociaux (par exemple non discriminatoire, calme, non conflictuel); 

b) psychologiques (par exemple reduction du stress, prevention du «burnout», protection affective); 

c) physiques (par exemple temperature, chaleur, humidite, lumiere, circulation d’air, hygiene, bruit). 

Ces aspects peuvent varier considerablement selon les produits et services fournis. 

7.1.5 Ressources pour la surveillance et la mesure 

7.1.5.1 Generalites 

L'organisme doit determiner et fournir les ressources necessaires pour assurer des resultats valides et 
fiables lorsqu'une surveillance ou une mesure est utilisee pour verifier la conformite des produits et 
des services aux exigences. 

L'organisme doit s'assurer que les ressources fournies sont: 

a) appropriees pour le type specifique d’activites de surveillance et de mesure mises en oeuvre; 

b) maintenues pour assurer leur adequation. 

L'organisme doit conserver les informations documentees appropriees demontrant l’adequation des 
ressources pour la surveillance et la mesure. 

7.1.5.2 Tra^abilite de la mesure 

Lorsque la tra^abilite de la mesure est une exigence ou lorsqu’elle est consideree par l’organisme comme 
un element essentiel visant a donner confiance dans la validite des resultats de mesure, l'equipement de 
mesure doit etre: 

a) etalonne et/ou verifie a intervalles specifies, ou avant l’utilisation, par rapport a des etalons de 
mesure pouvant etre relies a des etalons de mesure internationaux ou nationaux. Lorsque ces 
etalons n'existent pas, la reference utilisee pour l'etalonnage ou la verification doit etre conservee 
sous forme d'information documentee; 

b) identifie afin de pouvoir determiner la validite de son etalonnage; 

c) protege contre les reglages, les dommages ou les deteriorations susceptibles d'invalider l'etalonnage 
et les resultats de mesure ulterieurs. 

Lorsqu'un equipement de mesure s'avere inadapte a l’usage prevu, l'organisme doit determiner si la 
validite des resultats de mesure anterieurs a ete compromise et mener faction appropriee, si necessaire. 

7.1.6 Connaissances organisationnelles 

L’organisme doit determiner les connaissances necessaires a la mise en oeuvre de ses processus et a 
l'obtention de la conformite des produits et des services. 

Ces connaissances doivent etre tenues a jour et mises a disposition autant que necessaire. 
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Pour faire face a une modification des besoins et des tendances, l’organisme doit prendre en compte 
ses connaissances actuelles et determiner comment il peut acquerir ou acceder a toutes connaissances 
supplementaires necessaires et aux mises a jour requises. 

NOTE 1 II s’agit des connaissances propres a l’organisme, generalement acquises par l’experience. II s’agit des 
informations utilisees et partagees pour atteindre les objectifs de 1’organisme. 

NOTE 2 Les connaissances a maintenir par Torganisme peuvent etre basees sur: 

a) des sources internes (par exemple propriete intellectuelle, connaissances acquises par T experience, experience 
acquise lors de defaillances et de projets reussis, recueil et partage des connaissances non documentees et de 
l’experience, resultats d’ameliorations apportees aux processus, aux produits et aux services]; 

b] des sources externes (par exemple normes, enseignementuniversitaire, conferences, recueil de connaissances 
aupres de clients ou de prestataires externes], 

7.2 Competences 

L'organisme doit: 

a] determiner les competences necessaires de la ou des personnes effectuant, sous son controle, un 
travail qui a une incidence sur les performances et l’efficacite du systeme de management de la 
qualite; 

b] s’assurer que ces personnes sont competentes sur la base d'une formation initiale ou professionnelle, 
ou d'une experience appropriees; 

c] le cas echeant, mener des actions pour acquerir les competences necessaires et evaluer Tefficacite 
de ces actions; et 

d] conserver des informations documentees appropriees comme preuves desdites competences. 

NOTE Les actions envisageables peuvent notamment inclure la formation, 1’encadrement ou la reaffectation 
du personnel actuellement en activite ou le recrutement, direct ou en sous-traitance, de personnes competentes. 

7.3 Sensibilisation 

L’organisme doit s'assurer que les personnes effectuant un travail sous le controle de l'organisme sont 
sensibilisees: 

a] a la politique qualite; 

b] aux objectifs qualite pertinents; 

c] a l’importance de leur contribution a l'efficacite du systeme de management de la qualite, y compris 
aux effets benefiques d’une amelioration des performances; 

d] aux repercussions d'un non-respect des exigences du systeme de management de la qualite. 

7.4 Communication 

L’organisme doit determiner les besoins de communication interne et externe pertinents pour le 
systeme de management de la qualite, y compris: 

a] sur quels sujets communiquer; 

b] a quels moments communiquer; 

c] avec qui communiquer; 

d] comment communiquer; 
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e] qui communique. 

7.5 Informations documentees 

7.5.1 Generalites 

Le systeme de management de la qualite de l’organisme doit inclure: 

a] les informations documentees exigees par la presente Norme internationale; 

b) les informations documentees que l'organisme juge necessaires a l'efficacite du systeme de 
management de la qualite. 

NOTE L’etendue des informations documentees dans le cadre d’un systeme de management de la qualite 
peut differer selon l’organisme en fonction de: 

— la taille de l’organisme, de ses domaines d’activite et de ses processus, produits et services; 

— la complexity des processus et de leurs interactions; et 

— la competence des personnes. 

7.5.2 Creation et mise a jour des informations documentees 

Lors de la creation et de la mise a jour des informations documentees, 1’organisme doit s'assurer que les 
elements suivants sont appropries: 

a] l'identification et la description des informations documentees (par exemple leur titre, date, auteur, 
numero de reference]; 

b] leur format (par exemple langue, version logicielle, graphiques] et support (par exemple 
electronique, papier); 

c] la revue effectuee (et leur approbation pour en determiner la pertinence et l’adequation). 

7.5.3 Maitrise des informations documentees 

7.5. 3.1 Les informations documentees exigees par le systeme de management de la qualite et par la 
presente Norme internationale doivent etre maitrisees pour assurer: 

a) qu'elles sont disponibles et conviennent a l'utilisation, quand et la ou elles sont necessaires; 

b) qu'elles sont convenablement protegees (par exemple, de toute perte de confidentiality, utilisation 
inappropriee ou perte d’integrite). 

7.5.3.2 Pour maitriser les informations documentees, l'organisme doit mettre en oeuvre les activites 
suivantes, quand elles sontapplicables: 

a) distribution, acces, recuperation et utilisation; 

b) stockage et protection, y compris preservation de la lisibilite; 

c) maitrise des modifications (par exemple, controle des versions); 

d) conservation et elimination. 

Les informations documentees d'origine externe que l'organisme juge necessaires a la planification et 
au fonctionnement du systeme de management de la qualite doivent etre identifies comme il convient 
et maitrisees. 
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Les informations documentees conservees comme preuves de conformite doivent etre protegees de 
toute alteration involontaire. 

NOTE L’acces peut impliquer une decision relative a l’autorisation de consulter les informations documentees 
uniquement, ou l’autorisation et l’autorite de consulter et modifier les informations documentees. 


8 Realisation des activites operationnelles 

8.1 Planification et maitrise operationnelles 

L'organisme doit planifier, mettre en oeuvre et maitriser les processus (voir 4.4 1 necessaires pour 
satisfaire aux exigences relatives a la fourniture des produits et a la prestation de services, et realiser 
les actions determinees a T Article 6. en: 

a] determinant les exigences relatives aux produits et services; 

b] etablissant des criteres pour: 

1] ces processus; 

2] Tacceptation des produits et services; 

c] determinant les ressources necessaires pour obtenir la conformite aux exigences relatives aux 
produits et services; 

d] mettant en oeuvre la maitrise de ces processus conformement aux criteres; et 

e] determinant, mettant a jour et conservant des informations documentees dans une mesure 
suffisante pour: 

1] avoir l’assurance que les processus ont ete realises comme prevu; 

2] demontrer la conformite des produits et services aux exigences applicables. 

Les elements de sortie de cette planification doivent etre adaptes aux modes de fonctionnement de 
l’organisme. 

L'organisme doit maitriser les modifications prevues, analyser les consequences des modifications 
imprevues et, si necessaire, mener des actions pour limiter tout effet negatif. 

II doit s'assurer que les processus externalises sont maitrises (voir 8.41. 

8.2 Exigences relatives aux produits et services 

8.2.1 Communication avecles clients 

La communication avec les clients doit inclure: 

a] la fourniture d’informations relatives aux produits et services; 

b] le traitement des consultations, des contrats ou des commandes, et de leurs avenants; 

c] l’obtention d’un retour d’information des clients concernant les produits et services, y compris 
leurs reclamations; 

d] la gestion ou la maitrise de la propriete du client; 

e] l’etablissement des exigences specifiques relatives aux actions d'urgence, le cas echeant. 
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8.2.2 Determination des exigences relatives aux produits et services 

Lors de la determination des exigences relatives aux produits et services proposes aux clients, 
l’organisme doit s'assurer que: 

a] les exigences relatives aux produits et services sont definies, y compris: 

1] toutes exigences legales et reglementaires applicables; 

2] celles jugees necessaires par l'organisme; 

b] l’organisme peut repondre aux reclamations relatives aux produits et service qu’il propose. 

8.2.3 Revue des exigences relatives aux produits et services 

8.2.3.1 L'organisme doit s'assurer qu'il est apte a repondre aux exigences relatives aux produits 
et services qu’il propose aux clients. Avant de s'engager a fournir des produits et services au client, 
l'organisme doit mener une revue incluant: 

a] les exigences specifiees par le client, y compris les exigences relatives a la livraison et aux activites 
apres livraison; 

b] les exigences non formulees par le client mais necessaires pour l’usage specifie ou, lorsqu'il est 
connu, pour l'usage prevu; 

c] les exigences specifiees par l’organisme; 

d] les exigences legales et reglementaires applicables aux produits et services; 

e] les ecarts entre les exigences d’un contrat ou d’une commande et cedes precedemment exprimees. 

L’organisme doit s'assurer que les ecarts entre les exigences d'un contrat ou d'une commande et cedes 
precedemment definies ont ete resolus. 

Les exigences du client doivent etre confirmees par l'organisme avant d’etre acceptees, lorsqu’elles ne 
sont pas fournies sous une forme documentee. 

NOTE Dans certaines situations, par exemple lors de ventes par internet, une revue formelle de chaque 
commande n’est pas praticable. Par contre, la revue peut couvrir des informations pertinentes sur le produit, 
telles que catalogues. 

8.2.3.2 L'organisme doit, le cas echeant, conserver des informations documentees: 

a] sur les resultats de la revue; 

b] sur toute nouvelle exigence relative aux produits et services. 

8.2.4 Modifications des exigences relatives aux produits et services 

L'organisme doit s'assurer que les informations documentees correspondantes sont amendees et que le 
personnel concerne est informe des exigences modifiees, lorsque les exigences relatives aux produits et 
services sont modifiees. 

8.3 Conception et developpement de produits et services 
8.3.1 Generalities 

L’organisme doit etablir, mettre en oeuvre et tenir a jour un processus de conception et developpement 
approprie pour assurer la fourniture ulterieure de produits et services. 
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8.3.2 Planification de la conception et du developpement 

Lors de la determination des etapes et de la maitrise de la conception et du developpement, 1'organisme 
doit prendre en compte: 

a] la nature, la duree et la complexity des activites de conception et de developpement; 

b] les etapes requises du processus, y compris les revues de la conception et du developpement 
applicables; 

c] les activites requises pour la verification et la validation du processus de conception et de 
developpement; 

d] les responsabilites et autorites impliquees dans le processus de conception et de developpement; 

e] les besoins en ressources internes et externes pour la conception et le developpement des 
produits et services; 

f] la necessity de maitriser les interfaces entre les personnes impliquees dans le processus de 
conception et de developpement; 

g] la necessity d’impliquer des clients et des utilisateurs dans le processus de conception et de 
developpement; 

h] les exigences relatives a la fourniture des produits et la prestation de services ulterieures; 

i] le niveau de maitrise du processus de conception et de developpement attendu par les clients et les 
autres parties interessees pertinentes; 

j] les informations documentees necessaires pour demontrer que les exigences relatives a la 
conception et au developpement ont ete satisfaites. 

8.3.3 Elements d’entree de la conception et du developpement 

L'organisme doit determiner les exigences essentielles pour les types specifiques de produits et services 
a concevoir et a developper. L’organisme doit prendre en compte: 

a] les exigences fonctionnelles et les exigences de performance; 

b] les informations issues d'activites similaires precedentes de conception et de developpement; 

c] les exigences legales et reglementaires; 

d] les normes ou les regies internes, «regles de l’art» que l’organisme s'est engage a mettre en oeuvre; 

e] les consequences potentielles d’une defaillance liees a la nature des produits et services. 

Les elements d'entree doivent etre appropries pour permettre l’exercice de la conception et du 
developpement, complets et non ambigus. 

Les elements conflictuels d’entree de conception etde developpement doivent etreresolus. 

L’organisme doit conserver des informations documentees sur les elements d’entree de la conception et 
du developpement. 

8.3.4 Maitrise de la conception et du developpement 

L’organisme doit maitriser le processus de conception et de developpement pour assurer que: 

a] les resultats attendus sont definis; 

b] des revues sont menees pour evaluer l’aptitude des resultats de la conception et du developpement 
a satisfaire aux exigences; 


12 


© ISO 2015 - Tous droits reserves 


NFENISO 9001:2015-10 


ISO 9001:2015(F) 


c] des activities de verification sont realisees pour s'assurer que les elements de sortie de la conception 
et du developpement satisfont aux exigences d’entree; 

d] des activites de validation sont realisees pour s'assurer que les produits et services resultants 
satisfont aux exigences pour l'application specifiee ou l’usage prevu; 

e] toutes les actions necessaires sont entreprises pour les problemes determines lors des revues ou 
des activites de verification et de validation; 

f] les informations documentees relatives a ces activites sont conservees. 

NOTE Les revues, la verification et la validation de la conception et du developpement ont des objectifs 
distincts. Elies peuvent etre realisees separement, ou etre combinees, de fafon adaptee aux produits et services 
de l’organisme. 

8.3.5 Elements de sortie de la conception et du developpement 

L’organisme doit s'assurer que les elements de sortie de la conception et du developpement: 

a] satisfont aux exigences d’entree; 

b] sont adequats pour les processus ulterieurs relatifs a la fourniture des produits et a la 
prestation de services; 

c] contiennent ou font reference a des exigences de surveillance et de mesure, le cas echeant, et a des 
criteres d’acceptation; 

d] specifient les caracteristiques des produits et services qui sont essentielles pour leur usage prevu 
et leur fourniture ou prestation appropriee et en toute securite. 

L’organisme doit conserver des informations documentees sur les elements de sortie de la conception et 
du developpement. 

8.3.6 Modifications de la conception et du developpement 

Lors de la conception et du developpement de produits et services ou ulterieurement, l’organisme doit 
identifier, passer en revue et maitriser les modifications apportees, en tant que de besoin pour s’assurer 
qu'elles n'aient pas d’impact negatif sur la conformite aux exigences. 

L’organisme doit conserver des informations documentees sur: 

a] les modifications de la conception et du developpement; 

b] les resultats des revues; 

c] l'autorisation des modifications; 

d] les actions entreprises pour prevenir les impacts negatifs. 

8.4 Maitrise des processus, produits et services fournis par des prestataires externes 
8.4.1 Generalites 

L’organisme doit s’assurer que les processus, produits et services fournis par des prestataires externes 
sont conformes aux exigences. 

L’organisme doit determiner la maitrise devant etre appliquee aux processus, produits et services 
fournis par des prestataires externes lorsque: 

a] les produits et services fournis par des prestataires externes sont destines a etre integres dans les 
propres produits et services de l’organisme; 
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b] les produits et services sont fournis directement au(x] clientfs] par des prestataires externes pour 
le compte de l'organisme; 

c] un processus ou une partie d’un processus est realise par un prestataire externe a la suite d'une 
decision de l'organisme. 

L'organisme doit determiner et appliquer des criteres pour devaluation, la selection, la surveillance des 
performances et la reevaluation des prestataires externes, fondes sur leur aptitude a realiser des processus 
ou fournir des produits et services conformes aux exigences. L'organisme doit conserver les informations 
documentees concernant ces activites et toutes les actions necessaires resultant des evaluations. 

8.4.2 Type etetendue de la maitrise 

L'organisme doit s'assurer que les processus, produits et services fournis par des prestataires externes 
ne compromettent pas l’aptitude de l’organisme a fournir en permanence a ses clients des produits et 
services conformes. 

L'organisme doit: 

a] s'assurer que les processus fournis par des prestataires externes demeurent sous le controle deson 
systeme de management de la qualite; 

b] definir la maitrise qu’il entend exercer sur un prestataire externe et celle qu’il entend exercer sur 
l’element de sortie concerne; 

c] prendre en compte: 

1] l’impact potentiel des processus, produits et services fournis par des prestataires externes sur 
l'aptitude de l'organisme a satisfaire en permanence aux exigences des clients et aux exigences 
legales et reglementaires applicables; 

2] l'efficacite de la maitrise exercee par le prestataire externe; 

d] determiner la verification ou les autres activites necessaires pour s'assurer que les processus, 

produits et services fournis par des prestataires externes satisfont aux exigences. 

8.4.3 Informations a l’attention des prestataires externes 

L'organisme doit s'assurer de l'adequation des exigences avant de les communiquer au prestataire externe. 
L'organisme doit communiquer aux prestataires externes les exigences concernant: 

a] les processus, produits et services devant etre fournis; 

b] l’approbation: 

1] des produits et services; 

2] des methodes, des processus et des equipements; 

3] de la liberation des produits et services; 

c] les competences, y compris toute qualification requise des personnes; 

d] les interactions des prestataires externes avec l'organisme; 

e] la maitrise et la surveillance des performances des prestataires externes devant etre appliquees 
par l’organisme; 

f] les activites de verification ou de validation que l’organisme, ou son client, a l’intention de realiser 
dans les locaux des prestataires externes. 
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8.5 Production et prestation de service 

8.5.1 Maitrise de la production et de la prestation de service 

L’organisme doit mettre en oeuvre la production et la prestation de service dans des conditions maitrisees. 
Les conditions maitrisees doivent comprendre, le cas echeant: 

a] la disponibilite des informations documentees definissant: 

1] les caracteristiques des produits devant etre fabriques, des services devant etre fournis ou des 
activites devant etre realisees; 

2] les resultats a obtenir; 

b] la disponibilite et l'utilisation de ressources appropriees pour la surveillance et la mesure; 

c] la mise en oeuvre d’activites de surveillance et de mesure aux etapes appropriees pour verifier que 
les criteres relatifs a la maitrise des processus ou des elements de sortie et les criteres d’acceptation 
relatifs aux produits et services ont ete satisfaits; 

d] l’utilisation d’une infrastructure et d’un environnement appropries pour la mise en oeuvre des 
processus; 

e] la designation de personnes competentes, incluant toute qualification requise; 

f] la validation, et les validations periodiques, de l’aptitude des processus de production et de 

prestation de service a obtenir les resultats prevus, lorsque les elements de sortie ne peuvent pas 
etre verifies par une surveillance ou une mesure effectuee a posteriori; 

g] la mise en oeuvre d’actions visant a prevenir l’erreur humaine; 

h] la mise en oeuvre d’activites de liberation, de livraison et de prestation de service apres livraison. 

8.5.2 Identification et tra^abilite 

L’organisme doit utiliser des moyens appropries pour identifier les elements de sortie lorsqu’il est 
necessaire de s'assurer de la conformite des produits et services. 

L'organisme doit identifier l’etat des elements de sortie par rapport aux exigences de surveillance et de 
mesure tout au long de la production et de la prestation de service. 

L’organisme doit maitriser l’identification unique des elements de sortie lorsque la tra^abilite est une 
exigence, et doit conserver les informations documentees necessaires a la tragabilite. 

8.5.3 Propriete des clients ou des prestataires externes 

L’organisme doit respecter la propriete des clients ou des prestataires externes lorsqu'elle se trouve 
sous son controle ou qu'il l'utilise. 

L’organisme doit identifier, verifier, proteger et sauvegarder la propriete que les clients ou les 
prestataires externes ont fournie pour etre utilisee ou incorporee dans les produits et services. 

Lorsque la propriete d’un client ou d’un prestataire externe est perdue, endommagee ou encore jugee 
impropre a l’utilisation, l’organisme doit le notifier au client ou au prestataire externe et conserver des 
informations documentees sur ce qui s’est produit. 

NOTE La propriete d’un client ou d’un prestataire externe peut comprendre des materiaux, des composants, 
des outils et equipements, les locaux, la propriete intellectuelle et les donnees personnelles. 
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8.5.4 Preservation 

L’organisme doit preserver les elements de sortie au cours de la production et de la prestation de 
service, dans une mesure suffisante pour assurer la conformite aux exigences. 

NOTE La preservation peut inclure l’identification, la manutention, la maitrise de la contamination, le 
conditionnement, le stockage, la transmission ou le transport et la protection. 

8.5.5 Activites apres livraison 

L’organisme doit satisfaire aux exigences relatives aux activites apres livraison associees aux 
produits et services. 

Lors de la determination de l'etendue des activites apres livraison requises, l'organisme doit prendre en 
consideration: 

a] les exigences legales et reglementaires; 

b] les consequences indesirables potentielles associees a ses produits et services; 

c] la nature, l'utilisation et la duree de vie prevue de ses produits et services; 

d] les exigences des clients; 

e] les retours d'information des clients. 

NOTE Les activites apres livraison peuvent comprendre les actions au titre des dispositions de la garantie, 
les obligations contractuelles telles que les services de maintenance, et les services complementaires tels que le 
recyclage ou i’elimination finale. 

8.5.6 Maitrise des modifications 

L'organisme doit passer en revue et maitriser les modifications relatives a la production ou a la prestation 
de service, dans une mesure suffisante pour assurer le maintien de la conformite aux exigences. 

L’organisme doit conserver les informations documentees decrivant les resultats de la revue des 
modifications, la ou des personnes autorisant les modifications et toutes les actions necessaires 
issues de la revue. 

8.6 Liberation des produits et services 

L'organisme doit mettre en oeuvre les dispositions planifiees, aux etapes appropriees, pour verifier que 
les exigences relatives aux produits et services ontete satisfaites. 

La liberation des produits et services au client ne doit pas etre effectuee avant l’execution satisfaisante 
de toutes les dispositions planifiees, sauf approbation par une autorite competente et, le cas echeant, 
par le client. 

L'organisme doit conserver les informations documentees concernant la liberation des produits et 
services. Les informations documentees doivent comprendre: 

a] des preuves de la conformite aux criteres d'acceptation; 

b] la traqabilite jusqu’a la (aux] personne(s] ayant autorise la liberation. 
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8.7 Maitrise des elements de sortie non conformes 

8.7.1 L’organisme doit assurer que les elements de sortie qui ne sont pas conformes aux exigences 
applicables sont identifies et maitrises de maniere a empecher leur utilisation ou fourniture non 
intentionnelle. 

Selon la nature de la non-conformite et son effet sur la conformite des produits et services, l’organisme 
doit mener les actions appropriees. Ceci doit egalement s’appliquer aux produits et services non 
conformes detectes apres livraison des produits ou durant ou apres la prestation de services. 

L'organisme doit traiter les elements de sortie non conformes de l’une ou plusieurs des manieres suivantes: 

a] correction; 

b] isolement, confinement, retour ou suspension de la fourniture des produits et services; 

c] information du client; 

d] obtention d'une autorisation d'acceptation par derogation. 

La conformite aux exigences doit etre verifiee lorsque des elements de sortie non conformes sont corriges. 

8.7.2 L’organisme doit conserver les informations documentees: 

a] decrivant la non-conformite; 

b] decrivant les actions menees; 

c] decrivant toutes les derogations obtenues; 

d] identifiant l’autorite ayant decide des actions en rapport avec la non-conformite. 

9 Evaluation des performances 

9.1 Surveillance, mesure, analyse et evaluation 

9.1.1 Generalites 

L’organisme doit determiner: 

a] ce qu’il est necessaire de surveiller et mesurer; 

b] les methodes de surveillance, de mesure, d’analyse et devaluation necessaires pour assurer la 
validite des resultats; 

c] quand la surveillance et la mesure doivent etre effectuees; et 

d] quand les resultats de la surveillance et de la mesure doivent etre analyses et evalues. L'organisme 
doit evaluer la performance ainsi que l’efficacite du systeme de management de la qualite. II doit 
conserver des informations documentees pertinentes comme preuves des resultats. 
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9.1.2 Satisfaction du client 

L’organisme doit surveiller la perception des clients sur le niveau de satisfaction de leurs besoins et 
attentes. L’organisme doit determiner les methodes permettant d'obtenir, de surveiller et de revoir ces 
informations. 

NOTE Les exemples de surveillance de la perception des clients peuvent comprendre des enquetes menees 
aupres des clients, des retours d’information sur les produits livres et services fournis, des reunions avec les 
clients, une analyse de la part de marche, des compliments, des reclamations au titre de la garantie et des 
rapports emanant de distributeurs. 

9.1.3 Analyse et evaluation 

L'organisme doit analyser et evaluer les donnees et informations appropriees issues de la surveillance 
et de la mesure. 

Les resultats de l’analyse doivent etre utilises pour evaluer: 

a] la conformite des produits et services; 

b] le niveau de satisfaction des clients; 

c] la performance et l'efficacite du systeme de management de la qualite; 

d] l’efficacite avec laquelle la planification a ete mise en oeuvre; 

e] l’efficacite des actions mises en oeuvre face aux risques et opportunities; 

f] les performances des prestataires externes; 

g] la necessite d'amelioration du systeme de management de la qualite. 

NOTE Les methodes d’analyse des donnees peuvent inclure des techniques statistiques. 

9.2 Audit interne 

9.2.1 L’organisme doit realiser des audits internes a des intervalles planifies pour fournir des 
informations permettant de determiner si le systeme de management de la qualite: 

a] est conforme aux 

1] propres exigences de l’organisme concernant son systeme de management de la qualite, et 

2] exigences de la presente Norme internationale; 

b] est mis en oeuvre de maniere efficace et tenu a jour. 

9.2.2 L’organisme doit: 

a] planifier, etablir, mettre en oeuvre et maintenir un ou des programmes d’audit, couvrant notamment 
la frequence, les methodes, les responsabilites, les exigences de planification et le compte rendu. 
Le ou les programmes d’audit doivent tenir compte de l’importance des processus concernes, des 
modifications ayant une incidence sur l'organisme et des resultats des audits precedents; 

b] definir les criteres d'audit et le perimetre de chaque audit; 

c] selectionner des auditeurs et realiser des audits pour assurer l'objectivite et l'impartialite du 
processus d'audit; 

d] veiller a ce que les resultats des audits soient rapportes a la direction concernee; 

e] entreprendre sans delai indu la correction et les actions correctives appropriees; et 
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f) conserver des informations documentees comme preuves de la mise en oeuvre du programme 
d'audit et des resultats d’audit. 

NOTE VoirlTSO 19011 pour les lignes directrices. 

9.3 Revue de direction 

9.3.1 Generalites 

A des intervalles planifies, la direction doit proceder a la revue du systeme de management de la qualite 
mis en place par l'organisme, afin de s'assurer qu'il est toujours approprie, adapte, efficace et en accord 
avec l’orientation strategique de l’organisme. 

9.3.2 Elements d'entree de la revue de direction 

La revue de direction doit etre planifiee et realisee en prenant en compte: 

a] l'etat d’avancement des actions decidees a l'issue des revues de direction precedentes; 

b) les modifications des enjeux externes et internes pertinents pour le systeme de management de la 
qualite; 

c] les informations sur la performance et l'efficacite du systeme de management de la qualite, y 
compris les tendances concernant: 

1] la satisfaction des clients et les retours d’information des parties interessees pertinentes; 

2] le degre de realisation des objectifs qualite; 

3] la performance des processus et la conformite des produits et services; 

4] les non-conformites et les actions correctives; 

5] les resultats de la surveillance et de la mesure; 

6] les resultats d'audit; et 

7] les performances des prestataires externes; 

d] l'adequation des ressources; 

e) l'efficacite des actions mises en oeuvre face aux risques et opportunites (voir 6.1 ): 

f) les opportunites d'amelioration. 

9.3.3 Elements de sortie de la revue de direction 

Les elements de sortie de la revue de direction doivent inclure les decisions et actions relatives aux: 

a) opportunites d'amelioration; 

b) besoins de changements a apporter au systeme de management de la qualite; 

c) besoins en ressources. 

L'organisme doit conserver des informations documentees comme preuves des elements de sortie des 
revues de direction. 
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10 Amelioration 

10.1 Generalites 

L'organisme doit determiner et selectionner les opportunites d'amelioration et entreprendre toutes les 
actions necessaires pour satisfaire aux exigences du client et accroitre la satisfaction du client. 

Cela doitinclure: 

a] l’amelioration des produits et services afin de satisfaire aux exigences et de prendre en compte les 
besoins et attentes futurs; 

b] la correction, la prevention ou la reduction des effets indesirables; 

c] ^amelioration de la performance et de l’efficacite du systeme de management de la qualite. 

NOTE Les exemples d’amelioration peuvent inclure une correction, une action corrective, une amelioration 
continue, un changement par rupture, une innovation et une reorganisation. 

10.2 Non-conformite et action corrective 

10.2.1 Lorsqu'une non-conformite se produit, y compris celle liee a une reclamation, l'organisme doit: 

a] reagir a la non-conformite, et le cas echeant: 

1] agir pour la maitriser et la corriger; et 

2] prendre en charge les consequences; 

b] evaluer s'il est necessaire de mener une action pour eliminer la ou les causes de la non-conformite, 
afin qu’elle ne se reproduise pas ou n'apparaisse pas ailleurs, en: 

1] effectuant la revue et analysant la non-conformite; 

2] recherchant et analysant les causes de la non-conformite; et 

3] recherchant si des non-conformites similaires existent ou pourraient eventuellement se produire; 

c] mettre en oeuvre toutes les actions requises; 

d] examiner l’efficacite de toute action corrective mise en oeuvre; 

e] mettre a jour les risques et opportunites determines durant la planification, si necessaire; et 

f] modifier, si necessaire, le systeme de management de la qualite. 

Les actions correctives doiventetre appropriees aux consequences des non-conformites rencontrees. 

10.2.2 L’organisme doit conserver des informations documentees comme preuves: 

a] de la nature des non-conformites et de toute action menee ulterieurement; et 

b] des resultats de toute action corrective. 

10.3 Amelioration continue 

L'organisme doit ameliorer en continu la pertinence, l'adequation et l'efficacite du systeme de 
management de la qualite. 
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L'organisme doit prendre en compte les resultats de l’analyse et de 1'evaluation ainsi que les elements de 
sortie de la revue de direction pour determiner s’il existe des besoins ou des opportunities a considerer 
dans le cadre de ^amelioration continue. 
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Annexe A 

(informative] 

Clarifications concernant la nouvelle structure, la terminologie 

et les concepts 


A.l Structure et terminologie 

Par rapport a l'edition precedente (ISO 9001:2008], la structure (c'est-a-dire l’organisation des articles 
et paragraphes] et une partie de la terminologie de la presente edition de cette Norme internationale 
ont ete modifiees pour ameliorer la coherence avec les autres normes de systemes de management. 

La presente Norme internationale n'exige pas l'application de sa structure et de sa terminologie aux 
informations documentees du systeme de management de la qualite d'un organisme. 

La structure est destinee a fournir une presentation coherente des exigences plutot qu’un modele 
pour la documentation des politiques, des objectifs et des processus d'un organisme. La structure et 
le contenu des informations documentees relatives a un systeme de management de la qualite peuvent 
souvent etre plus pertinentes pour leurs utilisateurs si elles se rapportent a la fois aux processus mis en 
oeuvre par l’organisme et aux informations tenues a jour a d’autres fins. 

II n'est pas exige que les termes utilises par un organisme soient remplaces par les termes utilises dans 
la presente Norme internationale pour specifier les exigences relatives au systeme de management 
de la qualite. Les organismes peuvent choisir d'utiliser des termes adaptes a leurs operations (en 
utilisant, par exemple, «enregistrements», «documentation» ou «protocoles» plutot que informations 
documentees», ou «fournisseur», «partenaire» ou «distributeur» plutot que «prestataire externe»], Le 
Tableau A.l indique les principales differences de terminologie entre la presente edition de cette Norme 
internationale et l’edition precedente. 


Tableau A.l — Principales differences de terminologie entre 1’ISO 9001:2008 et 1’ISO 9001:2015 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2015 

Produits 

Produits et services 

Exclusions 

Non utilise 


fVoirl’ArticleA.5 pour une clarification del’applicabilitel 

Representant de la direction 

Non utilise 


(Des responsabilites et autorites similaires sont attri¬ 
butes, mais aucune exigence relative a un representant 
unique de la direction] 

Documentation, manuel qualite, procedures documentees, 
enregistrements 

Informations documentees 

Environnement de travail 

Environnement pour la mise en oeuvre des processus 

Equipements pour la surveillance et la mesure 

Ressources pour la surveillance et la mesure 

Produit achete 

Produits et services fournis par des prestataires externes 

Fournisseur 

Prestataire externe 
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A.2 Produits et services 

L’ISO 9001:2008 utilisait le terme «produit» pour englober toutes les categories d'elements de sortie. 
La presente edition de cette Norme internationale utilise «produits et services». «Produits et services» 
englobent toutes les categories d’elements de sortie (produits materiels, services, «software» et 
produits issus de processus a caractere continu], 

L'inclusion specifique de «services» est destinee a souligner les differences entre produits et services 
dans l'application de certaines exigences. La caracteristique des services est qu'au moins une partie de 
l'element de sortie est realisee a l'interface avec le client. Cela signifie, par exemple, que la conformite 
aux exigences ne peut pas toujours etre confirmee avant la prestation de service. 

Dans la plupart des cas, «produits» et «services» sont utilises ensemble. La plupart des elements de sortie 
que les organismes fournissent a leurs clients, ou qui leur sont fournis par des prestataires externes, 
comprennent a la fois des produits et des services. Par exemple, un produit tangible ou immateriel peut 
etre associe a un service ou un service peut etre associe a un produit tangible ou immateriel. 

A.3 Comprehension des besoins et attentes des parties interessees 

Le paragraphe 4.2 specifie les exigences relatives a la determination par l’organisme des parties 
interessees pertinentes pour le systeme de management de la qualite et specifie les exigences relatives 
a ces parties interessees. Toutefois, le paragraphe 4.2 n'implique pas d'extension des exigences 
relatives au systeme de management de la qualite au-dela du domaine d'application de la presente 
Norme internationale. Comme le stipule le domaine d’application, la presente Norme internationale est 
applicable lorsqu'un organisme doit demontrer son aptitude a fournir en permanence des produits et 
services conformes aux exigences des clients et aux exigences legales et reglementaires applicables, et 
souhaite accroitre la satisfaction de ses clients. 

II n'est pas exige dans la presente Norme internationale que l'organisme prenne en compte les parties 
interessees lorsqu'il a decide que ces parties ne sont pas pertinentes pour son systeme de management 
de la qualite. II appartient a l’organisme de decider si une exigence particuliere d'une de ces parties 
interessees est pertinente pour son systeme de management de la qualite. 

A.4 Approche par les risques 

Le concept de l’approche par les risques etait implicite dans les editions precedentes de la presente 
Norme internationale, par exemple par le biais des exigences relatives a la planification, a la revue 
et a l’amelioration. La presente Norme internationale exige que l’organisme comprenne son contexte 
(voir 4.1 ) et determine les risques comme base de planification (voir 6.1 1. Cela represente l’application 
de l’approche par les risques a la planification et a la mise en oeuvre des processus du systeme de 
management de la qualite (voir 4.4 1 et aidera a determiner l’etendue des informations documentees. 

L'un des principaux objectifs d’un systeme de management de la qualite est de servir d’outil de prevention. 
Par consequent, la presente Norme internationale ne comporte pas d’article ou paragraphe distinct 
relatif aux actions preventives. Le concept d’action preventive est integre par l’utilisation d’une approche 
par les risques dans la formulation des exigences relatives au systeme de management de la qualite. 

L’approche par les risques appliquee dans la presente Norme internationale a permis une certaine 
reduction des exigences prescriptives et leur remplacement par des exigences basees sur la performance. 
Par rapport a l’ISO 9001:2008, les exigences relatives aux processus, aux informations documentees et 
aux responsabilites au sein de l’organisme sont plus souples. 

Bien que le paragraphe 6.1 specifie que l’organisme doit planifier des actions face aux risques, il n'y 
a pas d'exigence concernant des methodes formelles de management du risque ou un processus 
de management du risque documents. Les organismes peuvent decider d’opter ou non pour une 
methodologie de management du risque plus etendue que ne l'exige la presente Norme internationale, 
par exemple par l’application d’autres lignes directrices ou normes. 
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Les processus d'un systeme de management de la qualite ne presentent pas tous le meme niveau de risque 
en termes de capacity de l'organisme a atteindre ses objectifs, et les effets de l'incertitude ne sont pas les 
memes pour tous les organismes. Dans le cadre des exigences du 64, l’organisme est responsable de 
l'application d'une approche par les risques et des actions qu'il met en oeuvre face aux risques, y compris 
la conservation ou non d’informations documentees comme preuves de sa determination des risques. 

A.5 Applicability 

La presente Norme internationale ne fait pas reference a des «exclusions» en rapport avec l’applicabilite 
de ses exigences au systeme de management de la qualite d’un organisme. Un organisme peut toutefois 
proceder a une revue de l’applicabilite des exigences en raison de la taille ou de la complexity de 
l’organisme, du modele de management qu’il adopte, de l’eventail de ses activites et de la nature des 
risques et opportunites qu'il rencontre. 

Les exigences relatives a l’applicabilite sont traitees en A3, qui definit les conditions dans lesquelles un 
organisme peut decider qu'une exigence peut ne pas etre appliquee a l’un des processus dans le cadre 
du domaine d’application de son systeme de management de la qualite. L’organisme peut decider qu'une 
exigence n'est pas applicable uniquement si sa decision ne se traduit pas par une impossibility d’obtenir 
des produits et services conformes. 

A.6 Informations documentees 

Dans le cadre de l’alignement avec les autres normes de systeme de management, un article commun 
sur les «informations documentees» a ete adopte sans modification ni ajout significatif (voir 7.5 1 Le 
cas echeant, le texte de la presente Norme internationale a ete aligne sur ses exigences. Par consequent, 
informations documentees» est utilise pour toutes les exigences du document. 

La ou l’ISO 9001:2008 utilisait une terminologie specifique, telle que «document» ou «procedures 
documentees», «manuel qualite» ou «plan qualite», la presente edition de cette Norme internationale 
exige de «tenir a jour des informations documentees». 

La ou l’ISO 9001:2008 utilisait le terme «enregistrements» pour designer les documents necessaires 
pour apporter la preuve de la conformity aux exigences, il est a present exige de «conserver des 
informations documentees». L’organisme est charge de determiner les informations documentees 
devant etre conservees, la duree pendant laquelle elles doivent etre conservees et le support a utiliser 
pour leur conservation. 

L'exigence de «tenir a jour» des informations documentees n’exclut pas la possibility que l’organisme 
puisse egalement avoir besoin de «conserver» ces memes informations documentees dans un but 
particulier, par exemple pour conserver des versions anterieures de ces informations. 

Lorsque la presente Norme internationale fait reference a des «informations» plutot qu'a des 
informations documentees» (par exemple en 4.1 : «L’organisme doit surveiller et revoir les informations 
dont il dispose sur ces enjeux externes et internes»], il n’est pas exige que ces informations soient 
documentees. Dans de telles situations, l’organisme peut decider s'il est, ou non, necessaire ou approprie 
de tenir a jour des informations documentees. 

A.7 Connaissances organisationnelles 

En 7.1.6. la presente Norme internationale traite de la necessity de determiner et de gerer les 
connaissances devant etre tenues a jour par l’organisme pour assurer la mise en oeuvre de ses processus 
et l’obtention de la conformity des produits et des services. 

Des exigences relatives a la gestion des connaissances ont ete introduces dans le but de: 
a] proteger l'organisme de toute perte de connaissances, par exemple du fait 
— des departs et arrivees du personnel ( turn-over ); 
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— d'une incapacity a collecter et partager les informations; 

b] encourager l'organisme a acquerir des connaissances, par exemple par 

— retour d’experience; 

— tutorat; 

— analyse comparative ( benchmarking ]. 

A.8 Maitrise des processus, produits et services fournis par des prestataires 
externes 

Toutes les formes de processus, produits et services fournis par des prestataires externes sonttraitees 
en 8.4. qu’elles resultent par exemple: 

a] d’un achat aupres d’un fournisseur; 

b] d’un arrangement avec une societe associee; 

c] de l'externalisation de processus aupres d’un prestataire externe. 

L'externalisation a toujours la caracteristique essentielle d'un service, car elle comportera au moins une 
activite necessairement realisee a l’interface entre le prestataire et l'organisme. 

La maitrise requise pour une fourniture ou prestation externe peut varier considerablement selon la 
nature des processus, produits et services. L’organisme peut appliquer une approche par les risques pour 
determiner le type et l'etendue de la maitrise appropriee pour des prestataires externes particuliers et 
des processus, produits et services fournis par des prestataires externes. 
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Annexe B 

(informative] 

Autres Normes internationales relatives au management de la 
qualite et aux systemes de management de la qualite elaborees 

par 1'1S0/TC176 


Les Normes internationales decrites dans la presente annexe ont ete elaborees par l’ISO/TC 176 
pour fournir des informations complementaires aux organismes qui appliquent la presente Norme 
internationale, et pour fournir des lignes directrices aux organismes souhaitant aller au-dela de ses 
exigences. Les lignes directrices ou les exigences contenues dans les documents enumeres dans la presente 
annexe ne s'ajoutent pas aux exigences de la presente Norme internationale et ne les modifient pas. 

Le Tableau B.l montre les relations entre ces normes et les articles pertinents de la presente Norme 
internationale. 

La presente annexe ne contient pas de reference aux normes de systemes de management de la qualite 
specifiques a des secteurs donnes, elaborees par 11S0/TC 176. 

La presente Norme internationale est l’une des trois normes fondamentales elaborees par 1'ISO/TC 176: 

— la norme ISO 9000 Systemes de management de la qualite — Principes essentiels et vocabulaire fournit 

les bases essentielles a une bonne comprehension et une mise en oeuvre appropriee de la presente 
Norme internationale. Les principes de management de la qualite sont decrits de fapon detaillee dans 
1'ISO 9000 et ont ete pris en compte au cours de l’elaboration de la presente Norme internationale. 
Ces principes ne sont pas en eux-memes des exigences, mais ils constituent le fondement des 
exigences specifiees dans la presente Norme internationale. L’ISO 9000 definit egalement les termes, 
definitions et concepts utilises dans la presente Norme internationale; 

— la norme ISO 9001 (la presente Norme internationale] specifie des exigences visantessentiellement 

a donner confiance dans les produits et services fournis par un organisme et accroitre ainsi la 
satisfaction des clients. On peut egalement s'attendre a ce que sa mise en oeuvre appropriee soit 
source d’autres benefices pour l’organisme, tels qu'une meilleure communication interne, une 
meilleure comprehension et une plus grande maitrise des processus de l'organisme; 

— la norme ISO 9004 Gestion des performances durables d'un organisme — Approche de management par 
la qualite fournit des lignes directrices aux organismes souhaitant aller au-dela des exigences de la 
presente Norme internationale afin de traiter un plus large eventail de sujets pouvant conduire a une 
amelioration des performances globales de l’organisme. L’ISO 9004 contient des lignes directrices 
relatives a une methodologie d'auto-evaluation permettant a un organisme d’evaluer le niveau de 
maturite de son systeme de management de la qualite. 

Les Normes internationales mentionnees ci-apres peuvent aider les organismes lorsque ceux-ci 
etablissent ou cherchent a ameliorer leur systeme de management de la qualite, leurs processus ou 
leurs activites. 

— L’lSO 10001 Management de la qualite — Satisfaction du client — Lignes directrices relatives aux 
codes de conduite des organismes fournit des lignes directrices permettant a un organisme de 
determiner si ses dispositions en matiere de satisfaction du client repondent aux besoins et attentes 
des clients. Son utilisation peut accroitre la confiance du client dans un organisme et permettre a 
un client de mieux comprendre ce qu’il peut attendre d’un organisme, en reduisant ainsi le risque 
d’incomprehensions et de reclamations. 

— L’lSO 10002 Management de la qualite — Satisfaction des clients — Lignes directrices pour le traitement 
des reclamations dans les organismes fournit des conseils sur le processus de traitement des 
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reclamations par la reconnaissance et la prise en compte des besoins et des attentes des reclamants 
et la resolution de toutes les reclamations repues. L’ISO 10002 fournit un processus de traitement 
des reclamations ouvert, efficace et simple d’emploi, incluant une formation du personnel. Elle 
donne egalement des recommandations pour les petites entreprises. 

— L'ISO 10003 Management de la qualite — Satisfaction du client — Lignes directrices relatives a la 
resolutionexternedeconflitsauxorganismes fournitdeslignesdirectricespouruneresolutionexterne 
des conflits efficace et efficiente concernant les reclamations liees aux produits. La resolution de 
conflits est un moyen de trouver des recours lorsque les organismes ne parviennent pas a trouver en 
interne la solution a une reclamation. La plupart des reclamations peuvent etre resolues de maniere 
satisfaisante au sein de l’organisme, sans avoir a entamer de lourdes procedures. 

— L’ISO 10004 Management de la qualite — Satisfaction du client — Lignes directrices relatives a la 
surveillance et au mesurage fournit des lignes directrices concernant les actions permettant 
d’accroitre la satisfaction du client et de determiner les opportunities d’amelioration des produits, 
processus et attributs apprecies par les clients. Ces actions peuvent consolider la fidelite des clients 
et contribuer a les retenir. 

— L'ISO 10005 Systemes de management de la qualite — Lignes directrices pour les plans qualite fournit 
des lignes directrices pour le developpement et l’utilisation de plans qualite comme un moyen de 
relier des exigences specifiques du processus, du produit, du projet ou du contrat a des pratiques 
et a des methodes de travail qui soutiennent la realisation du produit. La preparation d'un plan 
qualite confere de nombreux avantages, tels qu'une confiance accrue en ce que les exigences seront 
satisfaites, l’assurance d'une meilleure maitrise des processus et une plus grande motivation des 
intervenants. 

— L’ISO 10006 Systemes de management de la qualite — Lignes directrices pour le management de la 
qualite dans les projets est applicable a des projets qui vont du plus petit au plus grand et du plus 
simple au plus complexe, d’un projet individuel a un programme ou a un portefeuille de projets. 
L'ISO 10006 est utilisee par les personnes assurant le management de projet et qui ont besoin de 
s'assurer que leur organisme applique effectivement les pratiques contenues dans les normes ISO 
de systemes de management de la qualite. 

— L'ISO 10007 Systemes de management de la qualite — Lignes directrices pour la gestion de la 
configuration aide les organismes a appliquer la gestion de la configuration pour la direction 
technique et administrative pendant tout le cycle de vie d’un produit. La gestion de la configuration 
peut etre utilisee pour repondre aux exigences de la presente Norme internationale relatives a 
{’identification et a la trafabilite des produits. 

— L’ISO 10008 Management de la qualite — Satisfaction du client — Lignes directrices pour les 
transactions de commerce electronique entre commerpant et consommateur fournit aux organismes 
des lignes directrices sur la maniere de mettre en oeuvre un systeme efficace et efficient de 
transaction de commerce electronique entre commerpant et consommateur (TCE CC] et ainsi 
contribuer a ameliorer la confiance des consommateurs dans les transactions de type TCE CC, 
ameliorer la capacite des organismes a satisfaire les consommateurs et contribuer a reduire le 
nombre de reclamations et de conflits. 

— L’ISO 10012 Systemes de management de la mesure — Exigences pour les processus et les equipements 
de mesure fournit des lignes directrices pour le management des processus de mesure et pour la 
confirmation metrologique des equipements de mesure utilises pour demontrer la conformite aux 
exigences metrologiques. L'ISO 10012 fournit les criteres de management de la qualite relatifs a un 
systeme de management de la mesure pour garantir que les exigences metrologiques sont satisfaites. 

— L’ISO/TR 10013 Lignes directrices pour la documentation des systemes de management de la qualite 
fournit des lignes directrices pour Elaboration et la tenue a jour de la documentation necessaire 
pour un systeme de management de la qualite. L’ISO/TR 10013 peut etre utilise pour documenter 
des systemes de management relevant d'autres normes que celles des normes ISO de systemes 
de management de la qualite, par exemple des systemes de management environnemental et des 
systemes de management de la securite. 
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— L’ISO 10014 Management de la qualite — Lignes directrices pour realiser les avantages financiers et 
economiques s'adresse a la direction. Elle fournit des lignes directrices pour realiser les avantages 
financiers et economiques par l'application des principes de management de la qualite. Elle facilite 
l’application des principes de management et la selection de methodes et d’outils permettant a un 
organisme d’obtenir des performances durables. 

— L’ISO 10015 Management de la qualite — Lignes directrices pour la formation fournit des lignes 
directrices aidant les organismes a traiter les questions relatives a la formation. L'ISO 10015 peut 
etre mise en oeuvre des qu'une assistance est requise pour ^interpretation des references en matiere 
d'« education » et de « formation » dans les normes ISO de systemes de management de la qualite. 
Toute reference a « formation » englobe tous les types d'education et de formation. 

— L’ISO/TR 10017 Lignes directrices pour les techniques statistiques relatives a /'ISO 9001:2000 explique 
les techniques statistiques decoulant de la variability qui peut etre observee dans le comportement 
et les resultats des processus, meme dans des conditions de stability apparente. Les techniques 
statistiques permettent une meilleure utilisation des donnees disponibles pour aider a la prise de 
decision, et contribuent ainsi a l'amelioration continue de la qualite des produits et des processus 
pour obtenir la satisfaction du client. 

— L’ISO 10018 Management de la qualite — Lignes directrices pour I’implication et les competences du 
personnel fournit des lignes directrices qui exercent une influence sur l’implication et la competence 
des personnes. Un systeme de management de la qualite depend de l’implication du personnel 
competent et de la faqon dont il est introduit et integre dans l’organisme. II est indispensable de 
determiner, de developper et d’evaluer les connaissances, le savoir-faire, le comportement et 
l’environnement de travail requis. 

— L’ISO 10019 Lignes directrices pour la selection de consultants en systemes de management de la qualite 
et pour I'utilisation de leurs services fournit des lignes directrices pour la selection de consultants 
en systemes de management de la qualite et pour I’utilisation de leurs services. Elle fournit des 
lignes directrices sur le processus devaluation des competences d’un consultant en systemes de 
management de la qualite et fournit des elements permettant de s'assurer que les besoins et les 
attentes de l’organisme, relatifs aux services fournis par le consultant, seront satisfaits. 

— L’ISO 19011 Lignes directrices pour I’audit des systemes de management fournit des lignes directrices 
sur le management d’un programme d’audit, la planification et la realisation d'un audit d’un systeme 
de management, ainsi que sur la competence et 1’evaluation d’un auditeur et d’une equipe d'audit. 
L’ISO 19011 est destinee a s'appliquer aux auditeurs, aux organismes mettant en oeuvre des systemes 
de management et aux organismes devant realiser des audits de systemes de management. 
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Tableau B.l — Relation entre les autres Normes internationales relatives au management de 
la qualite et aux systemes de management de la qualite et les articles de la presente Norme 

internationale 


Autre Norme 
internationale 

Article de la presente Norme internationale 

4 

5 

6 

7 

8 

9 

10 

ISO 9000 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

ISO 9004 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

ISO 10001 





8.2.2. 8.5.1 

9.1.2 


ISO 10002 





8.2.1. 

9.1.2 

10.2.1 

ISO 10003 






9.1.2 


ISO 10004 






9.1.2.9.1.3 


ISO 10005 


5Ji 

6.1. 6.2 

Tout 

Tout 

94 

10.2 

ISO 10006 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

ISO 10007 





8.5.2 



ISO 10008 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

ISO 10012 




7.1.5 




ISO/TR 10013 




L5 




ISO 10014 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

ISO 10015 




72 




ISO/TR 10017 



64 

7.1.5 


94 


ISO 10018 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

ISO 10019 





8A 



ISO 19011 






92 



NOTE «Tout» indique que tous les paragraphes de l'article specifique de la presente Norme internationale sont lies a l'autre 
Norme internationale. 
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